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1．緒言
　再生医療とは、“疾病や自己により損傷あるいは機能不全を起こした組織・器官・臓
器に対して、これらの形成を人為的に再現することにより、修復・再生を図り、機能を
回復させる医療をさす”1）。再生医療においては、細胞を培養して用いることが多く、
この細胞としては、体細胞の他に幹細胞、多能性幹細胞（ES細胞・ips細胞）等があげ
られる。
　既に、医療製品として培養皮膚や培養軟骨などが開発されている。
　日本における再生医療に関わる裁判例は未だ希少であり、再生医療を専門とする人材
についての人事的な問題を扱った一判例の他、特許に関わるものが幾つか存在するにす
ぎない2）。本稿においてはアメリカ合衆国の連邦及び各州における、再生医療に関わる
裁判例をregenerative　medicineをkey　wordとして、外国判例データベースLexisにおいて
検索した。抽出された14判例の中で、統合された形で取り扱われている2判例について
紹介する。
2．　citation
　＊California　Family　Bioethics　Council　v．　California　Institute　for　Regenerative
Medicine（2007）147Cal．　App4th1319
　＊People‘s　Advocate　et　al．，　v．　Independent　Citizen’sOversight　Committee　et　al．
（2007）55Ca1．　Rptr．3d272
3．事実の概要
　Proposition71（カリフォルニア州における幹細胞研究に30億ドルを投資するという研
究予算法案）が、カリフォルニァ州法やThe　California　Stem　Cell　Research　and　Cures
Act（カリフォルニア幹細胞研究及び治療法）等について、合法であるかどうかの検討
を行う様、2つのグループ（California　Family　Bioethics　Council：CFBC及びPeople‘s
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Advocate　and　National　Tax　Limitation　Foundation：People’sAdvocate）が原告となっ
て、求めた。カリフォルニア州裁判所は、被告（California　lnstitute　for　Regenerative
Medicine：カリフォルニア再生医療研究所及びlndependent　Citizen‘s　Oversight
Committee：ICOCの勝利を認め、　Proposition71の合法性を確認した。
4．審理手続きの経過
　2005年4月6日に、People‘s　Advocateが自らを原告とし、　ICOCとその長であるRobert
Kleinやシュワルツネッガー知事をはじめとするカリフォルニア政府の関係者を被告と
して、Proposition71が、カリフォルニア州法16条3項に違反し、州から公金の特権的な
支払いを授けているとして、Alameda　County　Superior　Courtに訴えた。
　2005年7月8日に、幹細胞研究のための3億ドル支払いが権威づけられた後に、CFBCが
自らを原告とし、Proposition71におけるカリフォルニア再生医療研究所（被告）への支
払いが合法かどうかに全ての州民が関心を持っており、この研究助成の支払いがいわゆ
るsingle　subject　ruleに違反しているとしてSacramento　County　Superior　Courtに提訴し
た。
　2005年8月4日に、Alameda　County　Superior　Courtは事件の審議をAlameda　Countyに
移行し、2006年の2月と3月の法廷が開催される前に、2つの提訴の統合を図った。証拠
開示の手続きを経て、2006年5月12日、原告側は違法点の証明に失敗したとみなされ、
原告側は直ちに上訴した。
5．法的な争点
1）カリフォルニア州法2条8項dのsingle　subj　ect　ruleに違反しているのではないか。
　ここで、single　subject　ruleとされるのは“An　initiative　measure　embracing　more　than
one　subject　may　not　be　submitted　to　the　electors　or　have　any　effect．”という条文の記載で
ある。Proposition71はカリフォルニア州民の投票により実現した州の法律である。
Single　subject　ruleは、選挙者の意思の混乱を招くことを避ける為に、カリフォルニア州
法（州の憲法）上にもたらされたものである。確iかに、Proposition71は、幹細胞研究の
みでなく、他の再生医療の治験をも対象とし、法的な免責や課税控除の要素をも含むも
のである。しかし、包括的な目的は幹細胞研究であり、その医療としての具現化の為に、
カリフォルニア州に関連企業を集め、カリフフォルニア州の経済を発展させることが必
要であり、そのような意味で、single　subject　ruleに反するものではないことは合理的に
推測できるのではないかというのが、被告側の反論である。
2）カリフォルニアElections　Code（選挙法）9087条によって、州民による選挙の前提と
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して、Legislative　Analystlこよる法案の分析と検討が要求されるが、　Proposition71につ
いてはいかがか。
3）The　California　Stem　Cell　Research　and　Cures　Act125290．10条項は、カリフォルニア
再生医療研究所を設立し確立することに関する条文である。カリフォルニア州法16条3
項は、カリフォルニア州が州議会の予算を支払う研究助成の標準となるものを示す条文
である。カリフォルニア再生医療研究所の設立（設備投資）が、州議会からの研究助成
可能な対象に合致しないのではないか。
4）The　California　Stem　Cel1　Research　and　Cures　Actl25290．30条項には、州議会から研
究助成を支払う場合の条件即ち年度毎の報告書の公開や会計監査の義務、州民（外部者）
による会計監視システム等が定められている。The　Califomia　Stem　Cell　Research　and
Cures　Act　125290．50条項は、研究援助を受ける機関が、　Research　Funding　Working
Group・Accountability　Standard　Working　Group・Research　Facilities　Working　Groupに
よる会合と記録を持ち、国立衛生研究所での規範をもとに機関の運営を行うこと等が定
められている。カリフォルニア再生医療研究所の運営は、この2つの条項に合致するか
どうか。
5）Proposition71により発生する特権や免責・控除等は、カリフォルニア州法1条7項bに
基づくものであるかどうか。カリフォルニア州法1条7項には、いわゆるデュー・プロセ
スに関するもので、法案が適切な手続きで州の法律として認められたかどうか、その法
案による法的保護・特権・免責が公平なものであるかどうかについての条件や取り決め
が記載されている。これらと合致するものであるかどうか。
6．判決（結論）
　原告敗訴。Proposition　71は合法である。
7．判決理由
　州の控訴裁判所（中間上訴裁判所）では、Proposition71の合法性について、下記のよ
うにみなされた。
1）カリフォルニア州法2条8項dのsingle　subj　ect　ruleに違反せず、
2）カリフォルニアElections　Code（選挙法）9087条によって公平に測られ、デュープロ
　セスの過程を経て（適正な手続きを経て）実現されたものであり、
3）The　California　Stem　Cell　Research　and　Cures　Act125290．10条項は、カリフォルニア
　州法16条3項の示す重要な公的な目的と適性な経済的な標準に反するものでなく、
4）The　California　Stem　Cel1　Research　and　Cures　Act125290．30条項及び同125290．50条項
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　は他のカリフォルニアの法律や公共政策に反する点はなく、
5）Proposition71により発生する特権や免責・控除等は、カリフォルニア州法1条7項bに
　基づくものであり、選挙結果の無効や誤解に通じるものではない。
8．考察
　ヒト胚性幹細胞研究に対する連邦助成を拡大する下院法案H．R．810（109th　Cong．
2005）は上院を通過しているが、共和党のGeorge　W．　Bush大統領は連邦の政府予算案か
らの支出について、拒否権を行使した。本法案（H．R．810）については、共和党の重要
な支持基盤である中絶反対派が、強く、反対を表明していたことが影響している。ブッ
シュ大統領が採用した方針は下記の2点に要約される3）。
　“＊声明を発表した2001年8月9日現在で既に存在するヒトES細胞株（78株）を用いた
研究にのみ連邦からの助成を行う。
　＊以後に作成されたES細胞に関する研究については助成しない♂
　この連邦からの助成費制限の理由は、胚の破壊とクローン技術の利用という2つの倫
理的問題点によるとされる3）。
　アメリカにおいては、研究を法の対象とした連邦法は存在しない。連邦からの研究助
成が受けられない場合でも、民間の私的助成や州からの研究助成を受ければ、ヒト胚性
幹細胞を用いた研究も行うことができる。ブッシュ大統領は、ES細胞研究については
制限付きで認め、同時にヒト胚の取り扱いに絡む生命倫理上の問題を避けるため、膀帯
血から得た幹細胞や成体幹細胞を用いた研究を、併行してすすめる様に提言した。ブッ
シュ大統領の方針ではヒト胚については連邦からの助成が制限されているが、各州にお
いては、ヒト胚についての研究を禁止することも逆に助成を拡大することも基本的に自
由である。共和党支持の州はブッシュ大統領の方針通りES細胞の使用に反対であり、
民主党支持の州は賛成であるという3）。カリフォルニア州においては、2002年9月に全
米で初めて、州法を制定し、ヒトES細胞とヒト・クローン胚の研究を認め、促進した。
更に、2004年にこれらの細胞研究について10年間で30億ドルの州の助成金が与えられる
という案　（Proposition71、　Stem　Cell　Research　Funding　Bonds　Initiative　Constitutional
Amendment　and　Statute．）が住民投票で可決された。2006年7月には、シュワルツネッ
ガーカリフォルニア州知事は、その中心機関である、California　Institute　for
Regenerative　Medicine（カリフォルニア再生医学研究所）に1億5000万ドルの債権貸付
けを行うと発表した。しかし、幹細胞研究に30億ドルを使うことに反対する人々から、
Proposition71の合法性について訴訟がおこされた。2つの異なるグループからおこされ
たこの訴訟が、本稿で紹介したものであり、カリフォルニア州裁判所は、カリフォルニ
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ア再生医学研究所の法的勝利を判決した。
　アメリカ合衆国における連邦政府と各州との関係は対等であり、現在の日本における
国と地方との関係とは大きく異なるものである。連邦と州との間のこのような力の均衡
は、アメリカ合衆国が成立した歴史の過程に起因するものである。各州の力は現在でも
強く、連邦政府の力は弱い。本稿で紹介されたような将来を推定した再生医療への対応
は、このような中央と州との関係に基づき、州の政治力を有効に具現したものとして、
評価される。
　また、この訴訟は、Proposition71という州民による提案法が、カリフォルニア州法
（州の憲法に相当する）等について合法であるか否かを問うものであり、日本では同様
な訴訟が成立しないこと、日本では研究予算に関する法案の提出自体が存在しないこと
も注目に値する。
参考文献
1）田内幸治：再生医療分野における特許出願動向について一平成20年度特許出願技術動向調査「再生
　医療」から。「特許研究』48：57～70．2009
2）澤口聡子：日本における再生医学と再生医療に関連する裁判例の解析。『福岡女学院大学紀要人間関
　係学部』11：19～22．2010
3）井樋三枝子：胚性幹細胞（ES細胞）研究助成金緩和法案の審議。『外国の立法』206：133・一・146，
　2005
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（非常勤講師）
一67　一
